MODELO DE BULA

Parnate®

sulfato de tranilcipromina

Forma Farmacéutica e Apresentacao

Comprimido revestido.

Apresentado em embalagem com 20 comprimidos.

USO ADULTO

Composicéao

Cada comprimido contém:

. Sulfato de tranilcipromina.............ccoeeveeevvvnnnnnnn. 14,385 mg
(equivalente a 10 mg de tranilcipromina-base)

. EXCIPIENTE 0.S.P: toeieieieeieieeeeeeee e 1 compr.

Excipientes: lactose, celulose microcristalina, amido glicolato de sodio, didxido
de silicio coloidal, estearato de magnésio, opadry rosa e opadry branco.

INFORMA(;OES AO PACIENTE
Parnate® (tranilcipromina) é usado no tratamento da depressé&o.

Conservar o produto ao abrigo do calor, da luz e da umidade. Evitar local
guente (ambiente com temperatura entre 30°C e 40°C)

O prazo de validade do produto é de 24 meses, a contar da data de fabricacao.
NAO USE MEDICAMENTOS COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Caso ocorra gravidez durante (ou logo apés) o tratamento com Parnate®
(tranilcipromina), suspenda o uso da medicagcdo e comunique imediatamente
seu medico.

Parnate® (tranilcipromina) ndo é recomendado para mulheres que estdo
amamentando e ndo deve ser usado durante a gravidez. Siga as orientacdes
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de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Informe seu médico sobre o aparecimento de reacfes desagradaveis como
crise hipertensiva, insbnia, dor de cabeca, palpitacdo, rigidez ou dor no
pescoc¢o, hauseas, vomitos, hipotenséo e sudorese abundante.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Parnate® (tranilcipromina) esta contra-indicada:

e A pacientes com histéria prévia de hipersensibilidade a tranilcipromina ou a
seus excipientes (veja Excipientes).

e A pacientes com doenca vascular cerebral ou cardiovascular, historia de dor
de cabeca recorrente ou frequente, lesdo hepatica ou discrasias sanguineas
e hipertensao.

e A portadores de feocromocitoma. A tranilcipromina ndo deve ser usada por
individuos com diagnéstico, ou mesmo suspeita, de feocromocitoma, pois
esses tumores secretam substancias vasopressoras.

e Em combinagdo com outros inibidores da MAO, como furazolidona,
isocarboxazida, nialamida, pargilina e fenelzina.

e Em combinacdo com derivados dibenzazepinicos, como amitriptilina,
desipramina, imipramina, nortriptilina, protriptilina e carbamazepina, pois
essas combinagbes podem induzir a crises hipertensivas ou a convulsées
graves.

e Em combinacdo com agentes simpatomimeéticos, inclusive anfetaminas,
efedrina e medicamentos de venda livre, como as formula¢cdes que contém
vasoconstritores indicadas para resfriado, febre de feno ou reducdo de
peso. Também com metildopa, dopamina, levodopa e triptofano, pois essas
substancias podem provocar potencializacdo dos efeitos, precipitando o
desenvolvimento de hipertensao, dor de cabeca intensa e hiperpirexia; pode
ocorrer hemorragia cerebral.

e Em combinacdo com ISRSs. Ha relatos de reacdes graves, algumas vezes
fatais, ao uso dos inibidores da MAO antes dos ISRSs, com eles ou pouco
apés a sua suspensdo. E recomendado que os inibidores da MAO néo
sejam usados em combinagdo com os ISRSs. Caso as duas terapias sejam
utilizadas consecutivamente, um periodo de washout adequado deve ser
observado, conforme indicado a seguir:
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- Inibidores da MAO seguidos por ISRSs — duas semanas.
- Fluoxetina seguida por inibidores da MAO — cinco semanas.
- Outros ISRSs seguidos por inibidores da MAO — duas semanas.

e Em combinacdo com dextrometorfano. Ha relatos de que a combinacéo de
inibidores da MAO com dextrometorfano pode causar episédios curtos de
psicose ou de comportamento bizarro.

e Em combinacdo com queijo ou outros alimentos com alto contetddo de
tiramina. Ocasionalmente, foram observadas crises hipertensivas durante a
terapia com tranilcipromina apdés a ingestéo de alimentos com alto contetdo
de tiramina. Em geral, o paciente deve evitar alimentos ricos em proteina,
nos quais se usa maturagdo ou decomposicao da proteina para intensificar
o sabor desses alimentos. Em especial, os pacientes devem ser instruidos a
nao consumir alimentos como queijo, coalhada, vinho tipo chianti, xerez,
cerveja (inclusive as sem alcool), caviar, arenque marinado, figado, figo
enlatado, uva passa, banana ou abacate (principalmente se muito maduro),
chocolate, soja, vagem de fava, extratos de levedura ou refeicbes
preparadas com amaciantes para carne.

Portanto, € importante que os pacientes sejam aconselhados a evitar o
consumo de queijo, extratos protéicos e outros itens proibidos da dieta
engquanto estdo em tratamento com tranilcipromina. Os pacientes devem ser
alertados sobre os riscos de automedicacdo com substancias de venda livre,
como as formulagbes que contém vasoconstritores indicadas para resfriado,
febre de feno ou reducdo de peso. Os pacientes devem também ser
aconselhados a ndo consumir quantidades excessivas de cafeina, sob qualquer
forma.

Informe seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o é recomendado o uso de Parnate® (tranilcipromina) em criancas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS
Farmacologia Clinica

Farmacodinamica
Mecanismo de Acéao

A tranilcipromina é um inibidor da monoaminoxidase nao-hidrazinico e com
rapido inicio de acdo. Essa droga eleva a concentracdo de epinefrina,
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norepinefrina e serotonina nos sitios de armazenamento, em todo o sistema
nervoso; em teoria, a elevagdo da concentragdo dessas monoaminas no tronco
encefalico € fundamental para a acdo antidepressiva da tranilcipromina.

Efeitos Farmacodinamicos

Quando a administracdo da tranilcipromina é suspensa, a atividade da
monoaminoxidase € recuperada em trés a cinco dias, embora a excre¢ao total
da droga ocorra nas primeiras 24 horas.

Farmacocinética
Absorcao

Apés 0 uso por via oral, a tranilcipromina é rapidamente absorvida pelo trato
gastrintestinal. As concentracfes plasmaticas maximas sao alcancadas uma
hora depois da administracao.

Distribuicao

A tranilcipromina € amplamente distribuida por todo o organismo.

Eliminagcéo

A droga é excretada na urina, principalmente sob a forma de metabdlitos.
Indicacdes

Parnate® (tranilcipromina) é indicado para o tratamento da depressdo; no
entanto, seu uso ndo € recomendado em estados depressivos leves resultantes
de problemas ocasionais e transitérios.

Contra-indicagoes

A tranilcipromina esta contra-indicada:

e A pacientes com historia prévia de hipersensibilidade a tranilcipromina ou a
seus excipientes (veja Excipientes).

e A pacientes com doenca vascular cerebral ou cardiovascular, historia de dor
de cabeca recorrente ou frequente, lesdo hepatica ou discrasias sanguineas
e hipertensao.

e A portadores de feocromocitoma. A tranilcipromina ndo deve ser usada por
individuos com diagndéstico, ou mesmo suspeita, de feocromocitoma, pois
esses tumores secretam substancias vasopressoras.

e Em combinagdo com outros inibidores da MAO, como furazolidona,
isocarboxazida, nialamida, pargilina e fenelzina.

BL_parnat_cpr_GDS 10_v5 4



e Em combinacdo com derivados dibenzazepinicos, como amitriptilina,
desipramina, imipramina, nortriptilina, protriptilina e carbamazepina, pois
essas combinagbes podem induzir a crises hipertensivas ou a convulsées
graves.

e Em combinacdo com agentes simpatomiméticos, inclusive anfetaminas,
efedrina e medicamentos de venda livre, como as formulacdes que contém
vasoconstritores indicadas para resfriado, febre de feno ou reducdo de
peso. Também com metildopa, dopamina, levodopa e triptofano, pois essas
substancias podem provocar potencializacdo dos efeitos, precipitando o
desenvolvimento de hipertensao, dor de cabeca intensa e hiperpirexia; pode
ocorrer hemorragia cerebral.

e Em combinacdo com ISRSs. Ha relatos de reacdes graves, algumas vezes
fatais, ao uso dos inibidores da MAO antes dos ISRSs, com eles ou pouco
apds a sua suspensdo. E recomendado que os inibidores da MAO nao
sejam usados em combinagcdo com os ISRSs. Caso as duas terapias sejam
utilizadas consecutivamente, um periodo de washout adequado deve ser
observado, conforme indicado a seguir:

- Inibidores da MAO seguidos por ISRSs — duas semanas.
- Fluoxetina seguida por inibidores da MAO — cinco semanas.
- Outros ISRSs seguidos por inibidores da MAO — duas semanas.

e Em combinacdo com dextrometorfano. Ha relatos de que a combinacéo de
inibidores da MAO com dextrometorfano pode causar episodios curtos de
psicose ou de comportamento bizarro.

e Em combinacdo com queijo ou outros alimentos com alto conteudo de
tiramina. Ocasionalmente, foram observadas crises hipertensivas durante a
terapia com tranilcipromina ap0s a ingestédo de alimentos com alto contetdo
de tiramina. Em geral, o paciente deve evitar alimentos ricos em proteina,
nos guais se usa maturacdo ou decomposi¢cdo da proteina para intensificar
o sabor desses alimentos. Em especial, os pacientes devem ser instruidos a
nao consumir alimentos como queijo, coalhada, vinho tipo chianti, xerez,
cerveja (inclusive as sem 4alcool), caviar, arenque marinado, figado, figo
enlatado, uva passa, banana ou abacate (principalmente se muito maduro),
chocolate, soja, vagem de fava, extratos de levedura ou refeicOes
preparadas com amaciantes para carne.

Portanto, € importante que 0s pacientes sejam aconselhados a evitar o
consumo de queijo, extratos protéicos e outros itens proibidos da dieta
enquanto estdo em tratamento com tranilcipromina. Os pacientes devem ser
alertados sobre os riscos de automedicacdo com substancias de venda livre,
como as formulagbes que contém vasoconstritores indicadas para resfriado,
febre de feno ou reducdo de peso. Os pacientes devem também ser
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aconselhados a ndo consumir quantidades excessivas de cafeina, sob qualquer
forma.

Precaucgdes e Adverténcias

Como os efeitos de varias drogas antidepressivas (inclusive cloridrato de
buspirona) persistem por varios dias, o tratamento com Parnate®
(tranilcipromina) s6 deve ser iniciado apds uma semana da descontinuacdo do
uso daquelas drogas. De modo similar, aguarde uma semana entre a
descontinuacdo de Parnate® (tranilcipromina) e a administracdo de qualquer
outro medicamento cujo uso concomitante com Parnate® (tranilcipromina) seja
contra-indicado.

O uso de Parnate® (tranilcipromina) deve ser supervisionado rigorosamente:

e Parnate® (tranilcipromina) deve ser administrado com a maxima cautela
quando utilizado com as seguintes drogas: guanetidina, pois sua agao
pode ser antagonizada; reserpina, porgue pode ocorrer hiperatividade;
alfametildopa, uma vez que a combinagcdo pode causar hiperestimulagcéo
central; outros agentes hipotensores, devido a possibilidade de ocorrerem
efeitos hipotensores sinérgicos; barbituratos, pois sua ag¢do pode ser
prolongada ou potencializada; agentes antiparkinsonianos, pois a
combinacéo pode provocar potencializacdo, com sudorese profusa, tremores
e elevacdo da temperatura corporal; e cloridrato de clomipramina, pois foi
relatado que a combinacdo dessa droga com um inibidor da MAO pode
causar hiperpirexia, coagulacdo intravascular disseminada e estado
epiléptico.

e Em pacientes idosos. Ha a possibilidade de esclerose cerebral, com lesdo
de vasos sanguineos.

e Em pacientes diabéticos. Alguns inibidores da MAO tém contribuido para o
desenvolvimento de episodios de hipoglicemia em diabéticos tratados com
insulina ou com agentes hipoglicemiantes orais. Parnate® (tranilcipromina)
deve ser usado com cautela em diabéticos sob tratamento com essas
drogas.

e Em pacientes epilépticos. Como a influéncia da tranilcipromina no limiar
convulsivo mostrou ser variavel em animais de laboratorio, devem ser
tomadas as precaucdes cabiveis se pacientes epiléticos forem tratados com
Parnate® (tranilcipromina).

e Antes de cirurgias. Embora a excrecdo de tranilcipromina seja rapida, é
aconselhavel descontinuar a terapia com Parnate® (tranilcipromina) pelo
menos sete dias antes da cirurgia, devido a possivel interferéncia na acao de
certos agentes anestésicos e analgésicos.
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e Na gravidez. O uso de qualquer droga durante a gravidez ou a lactacéo
requer que sejam ponderados 0s beneficios potenciais e 0s possiveis riscos
para a mée e a crianca. Estudos de reproducdo animal demonstraram que
Parnate® (tranilcipromina) atravessa a barreira placentéria de ratas; também
foi detectado no leite de cadelas lactantes.

e Em pacientes com comprometimento da funcédo renal. Existe a possibilidade
de efeitos cumulativos nestes pacientes.

e Em pacientes com hipertireoidismo. Estes pacientes tém sensibilidade
aumentada as aminas vasopressoras.

Os inibidores da MAO podem suprimir a dor anginosa, que, se presente,
serviria como indicacao de isquemia miocardica.

Ha relatos de pacientes que desenvolvem dependéncia farmacoldgica a
tranilcipromina. Alguns desses pacientes tém historico de abuso de drogas.

Criancas e Adolescentes (menores de 18 anos)

O tratamento com antidepressivos é associado a aumento do risco de
pensamentos e comportamentos suicidas em criangas e adolescentes com
transtorno depressivo maior ou com outros transtornos psiquiatricos. (veja
Posologia)

Piora do quadro clinico e risco de suicidio associado a transtornos
psiquiatricos

Pacientes com depressdo podem apresentar agravamento dos sintomas
depressivos e/ou surgimento de pensamentos e comportamentos suicidas,
estejam ou ndo déem tratamento com medicamentos antidepressivos. O risco
permanece até que se observe uma regressao significativa do quadro. Como a
melhora pode ocorrer somente depois das primeiras semanas de tratamento,
0s pacientes devem ser monitorados cuidadosamente quanto a piora do quadro
clinico (o que inclui o desenvolvimento de novos sintomas) e da tendéncia
suicida, especialmente no inicio de um curso de tratamento ou no momento de
alterar as doses, seja para mais, seja para menos. Conforme experiéncia
clinica geral com todas as terapias antidepressivas, o risco de suicidio pode
aumentar nos primeiros estagios da recuperacao.

Pacientes com histdrico de pensamentos ou comportamentos suicidas, adultos
jovens e pacientes que demonstram um grau significativo de ideacao suicida
antes de iniciar o tratamento tém maior risco de apresentar pensamentos
suicidas e realizar tentativa de suicidio e devem ser monitorados rigorosamente
durante o uso deste medicamento.

Os pacientes (e seus acompanhantes) devem ser alertados sobre a
necessidade de monitorar qualquer piora de condicdo (inclusive o
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desenvolvimento  de novos  sintomas) e/ou aparecimento  de
ideacado/comportamento suicida ou pensamentos de autoflagelacédo e
orientados a buscar aconselhamento meédico imediatamente caso esses
sintomas se manifestem. Deve-se reconhecer que o inicio de alguns sintomas
neuropsiquiatricos pode estar relacionado ao estado da doenca subjacente ou
a terapia medicamentosa.

Deve-se considerar a mudanca do regime terapéutico, inclusive a possibilidade
de suspender o uso da medicagédo, em pacientes nos quais se observar a piora
do quadro clinico (o que inclui o desenvolvimento de novos sintomas) e/ou 0
aparecimento de ideacao/comportamento suicida, especialmente se esses
sintomas forem graves, repentinos ou nao tiverem se manifestado
anteriormente no paciente.

Mania e Transtorno Bipolar

Um transtorno depressivo maior pode ser a apresentacao inicial de transtorno
bipolar. Acredita-se (apesar de ndo comprovado em estudos clinicos
controlados) que o manejo de tal episdédio somente com um antidepressivo
pode aumentar a probabilidade de precipitacdo de um episddio de mania/misto
em pacientes sob risco de transtorno bipolar. Antes de iniciar o tratamento com
um antidepressivo, 0s pacientes devem ser examinados adequadamente para
determinar o risco de sofrerem de transtorno bipolar. O exame deve abranger a
histéria psiquiatrica detalhada, incluindo histéria familiar de suicidio, transtorno
bipolar e depressdo. Assim como com todos o0s antidepressivos, a
tranilcipromina deve ser usada com cautela em pacientes com histéria de
mania. (veja Indicacao)

Interacbes Medicamentosas e Alimentares
Veja Contra-Indicacdes
Reacbes Adversas

A reacdo adversa mais freqliientemente observada é a insdnia, que geralmente
€ superada administrando-se a ultima dose do dia antes das 3 horas da tarde,
reduzindo-se a dose ou prescrevendo-se um hipnoético leve. Casos ocasionais
de tontura, palpitagdo, fraqueza, secura na boca e sonoléncia tém sido
relatados.

Em alguns pacientes, palpitacbes ou dores de cabeca excessivamente
freqlentes, ndo acompanhadas de hipertensdo paroxistica, podem estar
relacionadas a dosagem. Tais sintomas podem responder a reducdo da dose.
Se a melhora nao for rapida, a droga deve ser descontinuada.

Hipotenséo, que pode ser postural, tem sido observada durante a terapia com
Parnate® (tranilcipromina). Raramente é observada sincope. Na presenca de
hipotensdo, a dose ndo deve ser aumentada. Esta reacdo adversa €

BL_parnat_cpr_GDS 10_v5 8



normalmente temporaria, mas, se ela persistir, 0 uso do medicamento deve ser
descontinuado. A pressdo arterial retornara, entdo, rapidamente ao nivel
encontrado antes do tratamento. A superestimulacdo, que pode incluir
ansiedade, agitacdo e sintomas de mania, pode ocorrer eventualmente com a
dose normal, mas é mais comumente associada a superdosagem. A reducéo
da dose ¢é indicada. Em alguns casos, pode ser util administrar
concomitantemente um ansiolitico sedativo fenotiazinico, como a
clorpromazina.

A reacdo adversa mais importante relacionada ao uso de Parnate®
(tranilcipromina) € a crise hipertensiva, algumas vezes fatal. Tais crises sdo
caracterizadas por alguns ou todos os seguintes sintomas: dor de cabeca na
regido occipital (que pode irradiar-se para a regiao frontal), palpitacao, rigidez
ou dor no pescoco, nauseas ou vOmito, sudorese com palidez seguida de
rubor. Pode ocorrer tanto taquicardia quanto bradicardia associada a midriase.
Esta dor de cabeca, aliada a dor e a rigidez dos musculos cervicais, pode
mimetizar uma hemorragia subaracnoidea, mas também pode estar realmente
associada a hemorragia intracraniana, assim como a outras condicdes em que
ocorre uma elevacao repentina da pressdo arterial. Tais hemorragias foram
relatadas, algumas das quais fatais.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamente apds a ocorréncia de
palpitacdo ou se o paciente sentir dores de cabeca frequentes durante o uso de
Parnate® (tranilcipromina). Estes sinais podem ser indicativos de uma reacéo
hipertensiva. Os pacientes devem ser instruidos a relatar de imediato a
ocorréncia de dor de cabeca ou de outros sintomas.

Recomenda-se tratamento em caso de crise hipertensiva:

Se uma crise hipertensiva ocorrer, o uso de Parnate® (tranilcipromina) deve ser
descontinuado e uma terapia de reducdo da pressao arterial deve ser instituida
imediatamente, se estiver indicada. As dores de cabeca tendem a diminuir de
intensidade com a reducdo da pressdo arterial. Recomenda-se o uso de
fentolamina 5 mg IV (ndo se deve utilizar reserpina), injetada lentamente, a fim
de evitar um efeito excessivamente hipotensor. A febre pode ser controlada por
resfriamento externo. Outras medidas sintomaticas e de suporte podem ser
Uteis em casos especificos. Os sintomas agudos desaparecem geralmente em
24 horas.

Foram relatados casos de disturbios hematoldégicos, como anemia,
leucopenia, agranulocitose e trombocitopenia.

Edema, rashes, dificuldade para urinar.
Alopécia foi relatada muito raramente.

Ha relatos de casos de dependéncia a tranilcipromina (veja Precaucbes e
Adverténcias). Os sintomas observados apoés a interrup¢do do tratamento com
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tranilcipromina sao: disturbios do sono, depressao, confusdo mental, delirio,
tremores, agitagcédo, convulsao, ansiedade, alucinacgdes, fadiga, dor de cabeca.

Posologia
Adultos

A dose inicial normalmente é de 20 mg/dia, administrando-se 10 mg pela
manha e 10 mg a tarde.

Caso nao haja resposta satisfatoria apés duas semanas, pode-se acrescentar
mais um comprimido ao meio-dia.

Mantenha essa dosagem por pelo menos uma semana. Quando uma resposta
satisfatoria for estabelecida, a dose pode ser reduzida para o nivel de
manutencgdo. Alguns pacientes serdo mantidos com 20 mg por dia, outros
necessitardo de apenas 10 mg por dia. Se nenhuma melhora for obtida, a
continuidade da administracdo ndo sera benéfica.

Dose maxima diaria: 60 mg.

Quando Parnate® (tranilcipromina) é administrado concomitantemente com
tranquilizantes, a dose ndo € afetada. Quando a droga for administrada
juntamente com terapia eletroconvulsiva, a dose recomendada sera de 10 mg
duas vezes ao dia durante as séries de aplicacdes e de 10 mg uma vez ao dia,
posteriormente, como terapia de manutencao.

Idosos
Usar com cautela (veja Precaucdes e Adverténcias).
Criancas e adolescentes (menores de 18 anos)

A tranilcipromina nédo € indicada para 0 uso em criancas ou adolescentes com
menos de 18 anos (veja Precaucdes e Adverténcias).

Insuficiéncia hepatica

A tranilcipromina ndo deve ser usada em pacientes com histérico de doenca
hepatica ou que apresentam anormalidades nas provas de funcéo hepatica.

Insuficiéncia renal

Existe a possibilidade de efeitos cumulativos neste grupo de pacientes (veja
Precaucdes e Adverténcias).
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Superdosagem
Sintomas

Os sintomas que podem ser provocados por superdosagem sédo, geralmente,
aqueles descritos no item Reacdes Adversas. Taquicardia, sudorese e
hiperpirexia com inquietacdo e excitagdo s&o geralmente produzidas.
Depresséo, estupor ou coma podem, contudo, estar presentes ou desenvolver-
se. A pressdo arterial pode estar elevada, mas uma hipotensdo podera
sobrevir.

Tratamento

A lavagem gastrica é util se realizada prontamente. O tratamento deve
consistir, normalmente, em medidas gerais de suporte, observagado rigorosa
dos sinais vitais e de medidas para neutralizar sintomas especificos tdo logo
ocorram, pois a inibichio da MAO pode persisti. O tratamento de crises
hipertensivas esta descrito no item Reac¢des Adversas. O resfriamento externo
€ recomendado caso ocorra hiperpirexia. Foi relatado o uso de barbitlricos
para estimular a melhora das reacBes mioclénicas, mas a frequéncia de
administracdo deve ser controlada cuidadosamente, pois Parnate®
(tranilcipromina) pode prolongar a acao do barbiturico.

Quando a hipotensdo necessitar de tratamento, as medidas-padrdo para o
controle do choque circulatorio devem ser iniciadas imediatamente. Se forem
necessarios agentes vasopressores, a noradrenalina é a droga mais indicada.
Contudo, sua acédo pode ser potencializada e a velocidade de infusdo deve ser
controlada através da observacédo rigorosa do paciente. Pode ser necessario
administrar mefentermina ou metaraminol caso ocorra hipotenséao refrataria
acentuada (a presenca de insuficiéncia ventricular esquerda deve ser excluida).
Foi relatado o sucesso da hemodialise para recuperacdo do paciente apos a
autoadministracao de uma dose superior a 350 mg de tranilcipromina.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
N" do lote, data de fabricacdo e data de validade: vide cartucho.

GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, 8464 — Rio de Janeiro — RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10

IndUstria Brasileira

MS: 1.0107.0146 _ _
Farm. Resp.: Milton de Oliveira Servico de Atendimento ao

o Consumidor
CRF-RJ N® 5522 0800 701 22 33

Discagem Direta gratuita
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